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SEOWO WSTEPNE

Niniejszy dokument opisuje szczegdlne przepisy rozporzadzenia REACH dotyczace substancji
produkowanych, importowanych i1 wykorzystywanych w badaniach naukowych i rozwojowych
(SR&D) oraz w badaniach dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD).
Stanowi on element serii dokumentéw z wytycznymi majacych pomoc wszystkim zainteresowanym
w przygotowaniu si¢ do wypelnienia obowiazkéw wynikajacych z rozporzadzenia REACH.
Dokumenty te obejmuja szczegélowe wytyczne dotyczace =zakresu podstawowych
procesow REACH, jak réwniez niektorych okreslonych naukowych i/lub technicznych metod,
ktore przemyst lub odpowiednie wladze musza zastosowaé zgodnie z REACH.

Dokumenty zawierajace wytyczne zostaly opracowane i przedyskutowane w ramach Projektow
Wdrazania REACH (REACH Implementation Projects — RIPs), prowadzonych przez
stuzby Komisji Europejskiej i obejmujacych wszystkich partnerow: Panstwa Cztonkowskie,
przemyst oraz organizacje pozarzadowe. Dostgp do tych dokumentéw mozliwy jest poprzez
stron¢ internetowa Europejskiej Agencji Chemikaliéw (http://echa.europa.eu/reach _en.html). Kolejne
dokumenty zawierajace wytyczne zostana opublikowane na tej stronie po zakonczeniu ich
opracowania lub aktualizacji. Niniejszy dokument odnosi si¢ do rozporzadzenia REACH
(WE) nr 107/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.!

Jest to pierwsza aktualizacja niniejszego poradnika. Wprowadzone zmiany zestawiono w zataczniku 1.

1 Sprostowanie do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (OJ L 396, 30.12.2006); zmienionego rozporzadzeniem
Rady (WE) nr 1354/2007 z dnia 15 listopada 2007 r. dostosowujacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) ze wzgledu na przystapienie Bulgarii i Rumunii (OJ L 304, 22.11.2007, s. 1).
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1 WPROWADZENIE

1.1 Dzialalnos¢é badawczo-rozwojowa w rozumieniu REACH

Badania naukowe i rozwojowe oznaczaja wszelkie doswiadczenia naukowe, analize lub badania
chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych warunkach z uzyciem substancji w iloSci mniejszej
niz 1 tona rocznie (art. 3 ust. 23).

Badania dotyczace produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) definiowane sa
jako wszelkie badania rozwojowe zwiqzane z rozwojem produktu lub dalsze badania rozwojowe
substancji — w jej postaci wiasnej, jako sktadnika preparatu lub w wyrobach — w toku ktorych
instalacje pilotazowe lub probna produkcja stosowane sq do rozwoju procesu produkcji lub badan
obszarow zastosowania substancji (art. 3 ust. 22).

Wszelki naukowy rozwoj dotyczacy substancji 1 obejmujacy, przykladowo, dzialanie/dziatania
zmierzajace do zwigkszenia skali lub udoskonalenia procesu produkcyjnego w instalacji pilotazowe;j
lub w produkcji na skale przemystowa albo badania obszarow zastosowania dla tej substancji
mieszcza si¢ w definicji PPORD niezaleznie od wielko$ci obrotu.

Przyktady dziatalnosci PPORD:

* opracowanie i testowanie nowego procesu wytwarzania substancji, jak na przyktad testowanie
nowego katalizatora, zmiana surowcow lub optymalizacja parametréw sterowania lub
produkcji w celu poprawienia jako$ci, co wymaga — przyktadowo — nowatorskiej aparatury
lub istotnych zmian w warunkach wymiany masy i ciepta;

+ testowanie nowego potproduktu do syntezy substancji, na przyktad w produkcji
czynnego sktadnika farmaceutycznego (API);

* opracowanie 1 testowanie nowego zastosowania substancji; na przyklad mozliwosci
uzycia substancji w nowym preparacie.

1.2 Zadania i obowigzki

1.2.1 Badania naukowe i rozwojowe

Definicja badan naukowych i1 rozwojowych wedlug REACH stanowi, ze badania przeprowadza si¢
na substancjach w ilo$ciach mniejszych niz 1 tona na rok. Zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
dowolna substancja produkowana lub importowana w ilo$ci mniejszej niz 1 tona na rok nie musi
by¢ rejestrowana. Stad tez substancje wytwarzane, importowane lub stosowane do celow badan
naukowych i rozwojowych nie podlegaja obowiazkom rejestracji (art. 3 ust. 24, art. 6 1 7). Ponadto
przepisy dotyczace udzielania zezwolen i1 stosowanych ograniczen w odniesieniu do substancji nie
dotycza badan naukowych i rozwojowych (patrz, odpowiednio, art. 56 ust. 3 oraz art. 67 ust. 1)

Mimo to producent lub importer substancji do celéw badan naukowych i rozwojowych, ktory
wprowadza t¢ substancj¢ do obrotu i ktory jeszcze nie zlozyt wniosku o rejestracjg, musi przekazaé
Agencji informacj¢ dotyczaca klasyfikacji i oznakowania jesli substancja spetnia kryteria klasyfikacji
substancji niebezpiecznych (art. 113). Informacja taka musi by¢ ztozona do dnia 30 listopada 2010
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roku, albo — jesli do tego czasu substancja nie znalazta si¢ w obrocie — zchwila
wprowadzenia jej do obrotu (art. 116).

Ponadto dostawcy takich substancji moga — w stosownych przypadkach — by¢ zobowiazani
przedlozy¢ uzytkownikom substancji karty charakterystyki lub inne istotne informacje (art. 31 1 32).

1.2.2  PPORD przy ilosciach substancji ponizej 1 tony na rok

Gdy badania i rozw6j odnosza si¢ do rozwoju produktu lub dalszych badan rozwojowych substancji,
w ktorych to wykorzystuje si¢ instalacje pilotazowa lub probna produkcje, to miesci si¢ to w definicji
PPORD. Praktycznie biorac, obowiazki w przypadku PPORD przy iloSciach substancji ponizej 1
tony na rok sa takie same jak w przypadku badan naukowych i rozwojowych (patrz sekcjal.2.1), z
tym wyjatkiem, ze w przypadku PPORD moga obowiazywa¢ wymagania dotyczace zezwolen i
ograniczen. Czy wymog uzyskania zezwolenia dla substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen obowiazuje dla PPORD, a takze maksymalna ilo$¢ substancji podlegajaca zwolnieniu (art.
56 ust. 3) okresla zatacznik XIV (wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen).
Analogicznie zatacznik XVII (ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania
niektorych niebezpiecznych substancji, preparatow i wyrobow) okresla czy ograniczenie dotyczace
substancji wymienionej w tym zalaczniku nie obowiazuje dla PPORD, a takze maksymalna ilo$¢
substancji podlegajaca zwolnieniu (art. 67 ust. 1). Wazne jest mie¢ na uwadze to, ze gdy prowadzi
si¢ badania z uzyciem substancji, istotne jest nie tylko sprawdzenie czy dana substancja umieszczona
jest w zataczniku XVII (wykaz substancji podlegajacych ograniczeniom) lub zalaczniku X1V (wykaz
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen), ale rowniez czy nie ma ona budzacych duze
obawy wlasciwosci (np. trwatos¢, uleganie bioakumulacji 1 toksyczno$¢), ktére moga w przysztosci
zdecydowac o natozeniu w odniesieniu do nich wymogu uzyskiwania zezwolen. Wytyczne dotyczace
substancji wzbudzajacych szczeg6lnie duze obawy (SVHC) podano w Poradniku identyfikacji SVHC.

1.2.3  PPORD przy ilosSciach substancji rownych 1 tonie na rok lub wigkszych

Aby wspiera¢ innowacyjnos¢ artykut 9 rozporzadzenia REACH stanowi, iz substancje wytwarzane
lub importowane samodzielnie lub jako sktadniki preparatéw, jak rdwniez substancje zawarte w
wyrobach lub importowane w wyrobach dla celow PPORD moga by¢ zwolnione z wymogu
rejestracji przez okres 5 lat. Aby uzyska¢ zwolnienie firma musi zglosi¢ PPORD do Agencji.
Agencja moze, na zadanie, przedtuzy¢ zwolnienie maksymalnie o kolejnych 5 lat albo maksymalnie
o 10 lat w przypadku substancji uzywanych wytacznie w procesie badan rozwojowych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi lub do celéw weterynaryjnych, lub w przypadku substancji, ktore
nie sa wprowadzone do obrotu. Zwolnienie z rejestracji obowiazuje w przypadku PPORD pod
warunkiem, ze wytworca, importer lub producent wyrobow przeprowadza PPORD samodzielnie lub
we wspotpracy z nabywcami wyszczegdlnionymi na liscie nabywcdw. Rozporzadzenie nie ustanawia
ograniczen ilosciowych na substancje wytwarzane, importowane, stosowane jako sktadniki wyrobow
lub importowane w wyrobach, pod warunkiem, Zze w cato$ci sa przeznaczone do celow PPORD.

Szczegolnie wtedy gdy jest bardzo niewiele informacji na temat specyficznych wiasciwos$ci substancji
zwolnionej z rejestracji, wazne jest rozwazenie, czy wszelkie postgpowania z ta substancja odbywaja si¢ w
dostatecznie kontrolowanych warunkach zgodnie z wymogami przepiséw o ochronie pracownikow i
srodowiska 1 czy substancja jest udostgpniana tylko wybranym nabywcom. Agencja moze okresli¢ warunki
zapewniajace dotrzymanie zasad opisanych w sekcji 2.3. Zglaszajacym i nabywcom wyszczegolnionym
na liscie poleca si¢ w zwiazku z tym rozwazenie celowosci takich przedsigwzigc i ich wdrozenie.



http://reach.jrc.it/public-2/getdoc.php?file=svhc_en
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Czy wymodg uzyskania zezwolenia dla substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
obowiazuje dla PPORD, a takze maksymalna ilo$¢ substancji podlegajaca zwolnieniu (art. 56 ust. 3)
okresla zatacznik XIV (wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen).
Analogicznie zatacznik XVII (ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania niektorych niebezpiecznych substancji, preparatow i wyrobéw) okresla czy ograniczenie
dotyczace substancji wymienionej w tym zataczniku nie obowiazuje dla PPORD, a takze
maksymalna ilo$¢ substancji podlegajaca zwolnieniu (art. 67 ust. 1).

Prowadzac badania z uzyciem substancji, wazne jest nie tylko sprawdzenie czy umieszczona jest ona
w zataczniku XVII (wykaz substancji podlegajacych ograniczeniom) lub zataczniku XIV (wykaz substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen), ale rowniez czy nie ma ona budzacych duze obawy
wiasciwosci (np. trwalos¢, uleganie bioakumulacji 1 toksyczno$¢), ktore moga w przysztosci zdecydowac
o natozeniu w odniesieniu do nich wymogu uzyskiwania zezwolen. Wytyczne dotyczace substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC) podano w Poradniku identyfikacji SVHC.

W kolejnych sekcjach opisano zadania 1 obowiazki poszczegodlnych uczestnikow tancucha dostaw
w odniesieniu do PPORD.

1.2.3.1 Wytwarzanie/import substancji do celow PPORD

*  Wytworca lub importer albo producent wyrobow jest zwolniony z obowiazku rejestracji substancji
wytwarzanej lub importowanej do celéw PPORD poprzez dokonanie zgloszenia PPORD.

» Zgloszenie takie moze dotyczy¢é PPORD prowadzonego samodzielnie albo we
wspotpracy z nabywcami wyszczego6lnionymi na liScie nabywcow.

» Jesli dana substancja jest wytwarzana lub importowana takze do celow innych niz PPORD w
ilosci jednej tony na rok lub wigkszej, to musi ona by¢ zarejestrowana tak jak kazda inna substancja
(patrz: Poradnik dotyczacy rejestracji), jednak ilos¢ substancji podana w zgtoszeniu PPORD
nie musi by¢ uwzgledniana w okres$laniu ilosci podlegajacych ostatecznemu obowiazkowi
rejestracji (np. jesli producent wytwarza 11 ton substancji na rok, z ktérych 2 tony/rok
przeznaczone sa do celow PPORD, to wymog rejestracji dotyczy pozostatych 9 ton/rok).

* Nalezy podkresli¢, ze wszelkie krajowe zwolnienia ze zglaszania substancji w zwiazku z badaniami
nad procesem produkcyjnym (PORD) wynikajace z dyrektywy 67/548/EWG od dnia 1 czerwca
2008 roku traca wazno$¢ na mocy rozporzadzenia REACH. W zwiazku z tym wytworcy,
importerzy i producenci wyrobow chcacy kontynuowac dziatalnos¢ PPORD musza przedtozy¢
nowe zgloszenie w Europejskiej Agencji Chemikaliow. Agencja i Komisja, we wspotpracy z
Panstwami Czlonkowskimi, poszukuja rozwiazn przejsciowych dla istniejacych programéow
PORD.

« Jesli substancja znajduje si¢ w wykazie w zataczniku XVII to wytwdrca lub importer musi sprawdzi¢
czy ograniczenie obowiazuje dla PPORD. Jesli obowiazuje, to w zataczniku XVII podana
jest maksymalna ilo$¢ substancji zwolniona z ograniczenia dla celow PPORD (art. 67 ust. 1).

« Jesli substancja znajduje si¢ w wykazie w zataczniku XIV to wytwoérca lub importer musi sprawdzi¢
czy konieczne jest zlozenie wniosku o udzielenie zezwolenia dla PPORD. Zalacznik XIV
pozwala ustali¢ czy jest taka koniecznos¢ 1 jesli tak jest, podaje rowniez maksymalng ilo$¢
substancji zwolniona z wymogdw uzyskiwania zezwolenia dla celow PPORD (art. 56 ust. 3).



http://reach.jrc.it/public-2/getdoc.php?file=svhc_en
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* Agencja moze zazada¢ od wytworcy lub importera substancji ktory dokonat zgtoszenia PPORD
dodatkowych informacji niezbednych do ustanowienia warunkow o ktorych mowa w art. 9 ust. 4.

* Wytworca lub importer musi spelni¢ warunki ustanowione przez Agencj¢ zgodnie z opisem
w sekeji 2.2 niniejszego poradnika.

* Wytworca lub importer musi dostarczy¢ nabywcy/nabywcom kart¢ charakterystyki (SDS)
substancji spelniajacej kryteria klasyfikacji jako niebezpieczna, stanowiacej substancje
trwata, zdolna do biokumulacji i toksyczna (PBT) lub substancje o bardzo duzej trwatosci i
bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji (vPvB) albo substancji ujetej w liscie kandydatow na
objecie procedura udzielania zezwolen (art. 31). Jesli SDS nie jest wymagany, to mimo to
dostawca musi przekaza¢ nabywcy/nabywcom nast¢pujace informacije (art. 32):

0 numer rejestracyjny substancji, o ile taki istnieje,
o udzielone lub odrzucone zezwolenia w tancuchu dostaw,
o wszelkie ustanowione ograniczenia,

o wszelkie inne dostgpne i istotne informacje dotyczace substancji umozliwiajace
ustalenie i zastosowanie odpowiednich §rodkéw kontroli ryzyka.

1.2.3.2 Dalsze wykorzystanie substancji do celow PPORD

Obowiazki wynikajace z rozporzadzenia REACH dla dalszego uzytkownika (DU) substancji dla
celow PPORD moga by¢ rozne w zalezno$ci od tego czy dziatalnos¢ PPORD jest ujeta w zgloszeniu
PPORD dokonanym przez wytwoérce lub importera substancji czy nie:

* DU substancji bedacy jednym z wybranych nabywcéw umieszczonych na liScie wybranych
nabywcow wspolpracujacych z wytworcea lub importerem w zgtoszeniu PPORD przediozonym
przez wytworcg lub importera musi stosowac dang substancj¢ do celow PPORD i to tylko przy
spetnieniu warunkéw ustalonych zgodnie z art. 9 ust. 4 i przekazanych mu przez dostawcg, zgodnie
z opisem w sekeji 2.2. Jesli DU zaprzestanie stosowania danej substancji do celow PPORD i tym
samym zakonczy wspotpracg z dostawca, to musi o tym poinformowac tego dostawce, poniewaz
wielko$¢ obrotu objgta zgltoszeniem PPORD ulegnie zmianie, co moze spowodowac koniecznosé
rejestracji substancji przez dostawcg lub aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej tej substancji.

» Z drugiej strony, je$li DU zamierza stosowa¢ dana substancje, nawet do celow PPORD, nie
bedac przy tym umieszczony na liscie wybranych nabywcow w zgltoszeniu PPORD, to ma on
takie same obowiazki jak kazdy inny DU, zgodnie z opisem w Poradniku dla dalszych
uzytkownikéw, z nastepujacym wyjatkiem. Zwykle DU musialby sporzadzi¢ wlasny raport
bezpieczenstwa chemicznego gdyby substancja byta stosowana w warunkach wykraczajacych
poza scenariusz narazenia przedstawiony w karcie charakterystyki albo byta stosowana w
sposob nie zalecany przez dostawce. Jednak — pod warunkiem nalezytej kontroli ryzyka dla
zdrowia cztowieka i dla srodowiska — DU jest zwolniony z obowiazku sporzadzania raportu
bezpieczenstwa chemicznego dla stosowania substancji do celow PPORD (art. 37 ust. 4 lit. f).

DU substancji do celéow PPORD ma w innych przypadkach takie same obowiazki wynikajace z
rozporzadzenia REACH jak dla kazdej substancji standardowej. Zastosowanie maja zatem ogolne
zasady przekazywania informacji uzytkownikom na dalszym etapie tancucha dostaw. Przepisy
dotyczace udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen maja zastosowanie jesli wynika to z
zatacznika, odpowiednio, XIV lub XVII. Szczegotowe informacje na temat tych obowiazkow
przedstawione sa w Poradniku dla dalszych uzytkownikow.
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2 ZGLOSZENIE PPORD

2.1 Rozwazania przed dokonaniem zgloszenia PPORD

Przed ewentualnym zgtoszeniem w Agencji PPORD, w ktérych stosuje si¢ dang substancje, potencjalny
zglaszajacy powinien okresli¢ czy dziatalno$¢ ktéra prowadzi samodzielnie lub we wspotpracy z
nabywcami wyszczegdlnionymi na liScie nabywcow, miesci si¢ w definicji badan dotyczacych
produktéw 1 procesu produkceji oraz ich rozwoju (art. 3 ust. 22). Ponadto wazne jest ustalenie — na
podstawie niebezpiecznych wiasciwosci substancji oraz warunkow jej wytwarzania i stosowania — czy
postgpowanie z substancja odbywa si¢ w dostatecznie kontrolowanych warunkach zapewniajacych
ochrong ludzkiego zdrowia 1 srodowiska. W szczegdlnosci nalezy uwzglednic¢ nastgpujace zagadnienia:

1. Czy substancja jest efektywnie wytwarzana i stosowana do celow PPORD?
» Jakie sa cele programu badawczego?

+ Jaka jest skala programu: kto bgdzie narazony na dziatanie substancji (pracownicy, wybrani
nabywcy)?

2. Jakie sa warunki wytwarzania, stosowania i utylizacji substancji?

» Informacje o procesie (wlacznie z wielko$cia partii, okre§lenie ewentualnych strat (np.
emisje do §ciekow, poptuczyny z reaktoréw i pozostatosci materiatu w pojemnikach)).

 Informacje dotyczace utylizacji odpadow i procedur postgpowania z wszystkimi potencjalnymi
odpadami.

*  Wytyczne dotyczace $rodkow kontroli ryzyka podczas produkcji 1 stosowania
zamieszczono w Poradniku dotyczacym wymogdw informacyijnych oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznegoicznego.

3. Informacje o programie badawczym

* Opis programu wlacznie z harmonogramem i wielko$cia zuzycia substancji

Nalezy przypomnie¢, ze Agencja moze nalozy¢ pewne warunki zgodnie z opisem w sekcji 2.3 1 ze warunki
takie rowniez nalezy bra¢ pod uwage. Powyzsze rozwazania powinny utatwi¢ zgtaszajacemu PPORD
1jego wyszczegolnionym nabywcom spetnienie wigkszosci warunkow jakie moze natozy¢ Agencja.

2.2 Dokumentacja zgloszeniowa PPORD

2.2.1 Wymagania dotyczace informacji

Zgodnie z art. 9 ust. 2 producent substancji, importer lub producent wyrobu musi powiadomié
Agencj¢ o swoim zamiarze prowadzenia — samodzielnie lub we wspotpracy z wyszczegdlnionymi
nabywcami — PPORD dotyczacych substancji. W tym celu zglaszajacy musi przedtozy¢
elektroniczne zgloszenie przekazujac Agencji nastgpujace informacje:
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(a) dane identyfikujqce producenta substancji, importera lub producenta wyrobu, jak okreslono w sekcji
[ zalqcznika VI. wymagane informacje wyszczegdlniono w Poradniku dotyczacym rejestracii;

(b) toisamos¢ substancji jak okreslono w sekcji 2 zalqcznika VI: wymagane
informacje wyszczegdlniono w Poradniku dotyczacym rejestracii;

Zgltaszajacy musi dopilnowac¢ by ewentualne wahania sktadu substancji (ktore mozna
przewidzie¢ w warunkach eksperymentow naukowych) byty uwzglednione w informacjach
przekazywanych zgodnie z sekcja 2 zatacznika VI.

(c) ewentualna klasyfikacja substancji, jak okreslono w sekcji 4 zatqcznika VI. wymagane
informacje wyszczego6lniono w Poradniku dotyczacym rejestracji;

(d) szacunkowa ilos¢, jak okreslono w sekcji 3.1 zalqcznika V: wymagane informacje obejmuja
szacunkowa ilo$¢ substancji jak ma by¢ wytworzona lub zaimportowana do celéow PPORD w
roku kalendarzowym w ktérym dokonywane jest zgtoszenie;

(e) lista nabywcow z ktorymi prowadzona jest wspotpraca w ramach PPORD, wlqcznie z nazwami i
adresami.

2.2.2  Przygotowanie dokumentacji zgloszeniowej PPORD, zloZenie poprzez
system informatyczny i fakturowanie

Dokumentacja zgloszeniowa PPORD mozna w praktyce przygotowaé bezposrednio na stronie
internetowej Agencji (REACH IT) albo za pomoca IUCLID 5. Zgloszenie sporzadzone za pomoca
REACH IT umozliwia zgtaszajacemu podanie jedynie tych informacji, ktore sa wymagane zgodnie z
art. 9 ust. 2. Zgloszenie sporzadzone za pomoca IUCLID 5 daje wigksza elastycznos$¢ i mozliwos¢
zataczenia do dokumentacji dodatkowych informacji jesli zglaszajacy tego chce.

Po zlozeniu zgloszenia w Agencji, Agencja nadaje zgloszeniu numer i wystawia faktur¢ za
zgloszenie. Zglaszajacy musi dokona¢ platnosci dopiero po otrzymaniu faktury poniewaz ta zawieraé
bedzie numer referencyjny, na ktory trzeba si¢ powota¢ dokonujac platnosci.

2.2.2.1 Poslugiwanie si¢ REACH IT

Zostanie udostgpnione w terminie pozniejszym

2.2.2.2 Poslugiwanie si¢ IUCLID 5

Dokumentacj¢ zgloszeniowa PPORD mozna opracowaé przy uzyciu oprogramowania [UCLID
(International Uniform Chemical Information Database). Program IUCLID 5, dla ktérego dostgpny
jest poradnik (patrz: Poradnik IUCLID), mozna pobra¢ bezptatnie do uzytku niekomercyjnego ze
strony internetowej IUCLID (http://iuclid.eu). Ponizej opisano przygotowanie i zlozenie
dokumentacji zgtoszeniowej PPORD przy uzyciu IUCLID 5.

Po podaniu w programie IUCLID danych dotyczacych podmiotu, zgtaszajacy musi utworzy¢ zbior
danych o substancji, do ktorego mozna bgdzie wprowadza¢ informacje o substancji. Mozna wybraé
odpowiedni szablon REACH (REACH PPORD), w ktorym zaznaczone sa pola, ktore trzeba wypelnié
aby spelni¢ minimalne wymagania dotyczace zgtoszenia PPORD. Informacje, ktore trzeba podac to,
migdzy innymi, tozsamos¢ substancji, jej klasyfikacja, szacunkowa ilo$¢ i lista wybranych nabywcow.
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Zglaszajacy moze jednak zamiesci¢ w dokumentacji zgloszeniowej] PPORD wszelkie dodatkowe
informacje na temat substancji. Dla jasno$ci w tabeli 1 zestawiono powiazania migdzy zadanymi
informacjami okreslonymi w art. 9 ust. 2, w zalaczniku VI (zawierajacym wytyczne dotyczace
wypelienia wymagan odno$nie informacji) i w IUCLID 5.

Tabela 1: Powiazania mi¢dzy art. 9 ust. 2, zalacznikiem VI i IUCLID 5

Art. 9 ust. 2 Zalacznik VI IUCLID 5
(a) tozsamos$¢ wytworcy, importera Sekcja 1: Ogolne informacje o Sekcja dot. tozsamos$ci prawnej oraz
lub producenta wyrobow rejestrujacym

zbidr danych o substancji:

1.1 Identyfikacja

(b) tozsamos¢ substancji Sekcja 2: Identyfikacja substancji Zbiér danych o substancji:

1.1 Informacje ogdlne
1.2 Sktad

1.3 Informacje analityczne

(¢) klasyfikacja i oznakowanie Sekcja 4: Klasyfikacja i oznakowanie | Zbidr danych o substancji:

2. Klasyfikacja i oznakowanie

(d) ilos¢ szacunkowa Sekcja 3.1 Zbior danych o substancji:
1.9 Badania dotyczace produktow i
procesu produkcji oraz ich rozwoju

(e) wyszczegolnieni nabywcy Zbior danych o substancji:
1.8 Odbiorcy

Tozsamos¢ zglaszajacego

Informacje dotyczace tozsamosci zglaszajacego, tak jak okreslono w art. 9 ust. 2 p. (a) i w zataczniku VI
(sekcja 1), nalezy zamieszcza¢ w sekcji tozsamosci prawnej (Legal identity) programu IUCLIDS.
Aby zgloszenie bylo kompletne wypethi¢ nalezy wszystkie pola i poda¢ wszystkie informacje
wymienione w sekcji 1 zalacznika VI. Nalezy jednak zauwazy¢, ze informacje w sekcjach 1.2 1 1.3
zatacznika VI nie sa istotne dla zgloszenia PPORD, poniewaz pojecia wspdlnego przediozenia i
wyznaczenia strony trzeciej na mocy art. 4, o ktérych mowa w tych sekcjach, dotycza tylko rejestracji.

Tozsamos¢ substancji

Zglaszajacy podaje w sekcji 1 (w szczegdlnosci w punktach 1.1, 1.2 i 1.4) zbioru danych o
substancji (Substance dataset) programu IUCLID 5 wszystkie informacje dotyczace identyfikacji
substancji, tak jak okreslono w art. 9 ust. 2 p. (b) 1 w sekcji 2 zatacznika VI. W szczeg6lnosci w
sekcji 1.2 zbioru danych w IUCLID 5 zglaszajacy musi zapewnic, Ze ewentualne wahania w sktadzie
substancji (ktore da si¢ przewidzie¢ w warunkach eksperymentu naukowego) sa uwzgledniane.

Substancja jest identyfikowana na podstawie jej tozsamosci chemicznej, wzoru czasteczkowego 1
strukturalnego, sktadu chemicznego i zawartos$ci kazdego sktadnika. Wymagane informacje wymienione
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w zatqczniku 2 musza by¢ udokumentowane w sposdb mozliwie jak najpelniejszy, wlacznie z
informacja o substancji, jej sktadzie, stopniu czystosci, charakterze zanieczyszczen oraz z informacja
o metodach analitycznych. Aby w swojej dokumentacji zgloszeniowej substancje zidentyfikowac i
nazwac w sposob jasny, zgtaszajacemu poleca si¢ skorzysta¢ z Poradnika identyfikacji substancii.

Klasyfikacja i oznakowanie

W sekcji 2 zbioru danych o substancji programu IUCLID 5 zglaszajacy musi poda¢ klasyfikacjg i
oznakowanie substancji wskazujace na jej wilasciwosci fizykochemiczne 1 oddziatywanie na
zdrowie ludzkie 1 §rodowisko, jesli takie dane sa dostgpne. Informacje o klasyfikacji 1 oznakowaniu
nalezy udokumentowa¢ w sekcji 2 IUCLID 5. Dalsze informacje na temat dokumentowania
klasyfikacji i oznakowania w programie IUCLID podano w sekcji 8.2.2.4 Przewodnika
dotyczacego rejestracji. Jesli sktad substancji jest zmienny, to nalezy doktadnie ocenié, czy nie ma
to wptywu na klasyfikacjg i oznakowanie substancji.

llo§¢ szacunkowa

Zglaszajacy musi poda¢ szacunkowa ilo$¢ substancji jaka ma by¢ wyprodukowana, importowana
lub zuzyta do celow PPORD w roku kalendarzowym, w ktorym dokonywane jest zgloszenie.
Warto$¢ t¢ podaje si¢ w sekeji 1.9 zbioru danych o substancji w programie IUCLID 5 w postaci
doktadnej lub przyblizonej liczby ton albo w postaci zakresu liczby ton.

Wyszczegodlnieni nabywcey

O ile zglaszajacy nie wykonuje dziatalnosci PPORD samodzielnie, to musi w programie IUCLID
poda¢ kazdego bezposredniego lub posredniego DU substancji, z ktorym wspotpracuje lub zamierza
wspotpracowaé w kontekscie zgloszenia PPORD. Informacig t¢ podaje sig¢ w sekcji 1.8 zbioru danych
0 substancji w programie IUCLID 5. Musi ona zawiera¢ przynajmniej nazwe i adres nabywcy lub
nabywcow.

Informacje dodatkowe

Zglaszajacy ma ponadto mozliwos$¢ dotaczenia do swojej dokumentacji zgltoszeniowej wszelkich
dalszych informacji, ktore uwaza za istotne dla tej dokumentacji, takich jak na przyktad program
badan naukowych i rozwojowych, ktory ma by¢ realizowany. Dokumentacj¢ taka dotacza si¢ do
sekcji 1.9 zbioru danych o substancji w programie IUCLID 5

2.2.3 Sprawdzenie kompletnosci

Agencja dokonuje sprawdzenia kompletnos$ci zgtoszenia w ciagu 2 tygodni od daty zgloszenia (art. 9 ust.
315). Sprawdza sig czy przedlozone zostaty wszystkie wymagane informacje i czy otrzymano opfatg.

Jesli dokumentacja zgloszeniowa okaze si¢ niekompletne i/lub optata nie wptynie, to przed
uptywem okresu 2 tygodni Agencja poinformuje rejestrujacego jakie dalsze informacje sa potrzebne
do skompletowania zgtoszenia i okre$li rozsadny termin do uzupehnienia tych informacji (art. 20
ust. 2 i art. 9 ust. 3).
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Zglaszajacy musi odpowiednio uzupetni¢ zgloszenie. Jesli informacje przekazane Agencji w
ustalonym terminie beda nadal niekompletne, Agencja odrzuci zgloszenie. To samo dotyczy
przypadku nieotrzymania przez Agencj¢ oplaty w terminie.

Dopiero gdy zgloszenie bedzie pelne Agencja nada zgloszeniu numer 1 datg zgloszenia, ktora
bedzie data otrzymania przez Agencj¢ dokumentacji zgloszeniowej. Numer zgloszenia 1 data
zgloszenia zostana niezwlocznie przekazane zglaszajacemu. Informacja ta przekazana zostanie
rowniez wlasciwym urzedom Panstwa lub Panstw Cztonkowskich w ktéorych ma miejsce
wytwarzanie, import, produkcja lub badania dotyczace produktéw i1 procesu produkc;i.

Wytwarzanie lub import substancji mozna rozpocza¢ — jesli nie ma zadnych
przeciwwskazan — najwczesniej po dwoch tygodniach od daty zgloszenia.

2.2.4 Oplaty

Wysoko$¢ optat za zgloszenie substancji zgodnie z art. 9 ust. 2 zostanie okre§lona
w rozporzadzeniu Komisji w ciagu roku od wejscia w zycie rozporzadzenia REACH.

2.2.5 Aktualizacja zgloszenia PPORD

Zglaszajacy wytwarzana lub importowana substancj¢ do celow PPORD jest sam odpowiedzialny za
aktualizacj¢ swojego zgloszenia za kazdym razem gdy nastgpuje zmiana w informacjach
przekazanych zgodnie z art. 9 ust. 2 i wymienionych w sekeji 2.2.1. Wszelkie zmiany w tozsamosci
zglaszajacego PPORD, w zakresie obrotow podanych w zgloszeniu PPORD, w klasyfikacji i
oznakowaniu lub w licie nabywcow uwaza si¢ za istotne. Ponadto, jesli sktad substancji jest
zmienny, a nie zostato to wczesniej zaznaczone w zgloszeniu, to musi by¢ przedtozona aktualizacja.

Aktualizacj¢ przedktada si¢ Agencji. Po przediozeniu zaktualizowanego zgloszenia zglaszajacy
moze kontynuowaé¢ wytwarzanie lub import substancji w okresie zwolnienia, o ile nie ma
przeciwwskazan ze strony Agencji zgodnie z art. 9 ust. 4.

Aktualizacja zgloszenia PPORD nie ma wptywu na okres, w ktorym obowiazuje zwolnienie od rejestraci.

2.2.5.1 Poslugiwanie si¢ REACH IT

Zostanie udostgpnione w terminie poézniejszym.

2.2.5.2 Poslugiwanie si¢ IUCLID 5

Zglaszajacy moze zaktualizowa¢ swoje zgloszenie PPORD przedktadajac nowa dokumentacje zgtoszeniowa
PPORD, przy czym w kreatorze dokumentacji podaje si¢ numer ostatniego zgtoszenia PPORD.
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23 Warunki ustanowione przez Agencje

Zgodnie z art. 9 ust. 4 Agencja moze w dowolnej chwili w okresie zwolnienia podja¢ decyzje o
ustanowieniu warunkow wzgledem PPORD w celu zapewnienia, ze wypetnione zostana nast¢pujace
warunki:

»  substancja postugiwac sig¢ bedzie tylko personel wyszczegdlnionych odbiorcows;

* postgpowanie z substancja odbywaé si¢ bedzie w racjonalnie kontrolowanych
warunkach zgodnie z wymaganiami przepisOw o ochronie pracownikéw i Srodowiska,
wiacznie z dyrektywami przywolywanymi w art. 2 ust. 4;

* substancja w zadnym momencie nie zostanie powszechnie udostgpniona, czy
to w postaci wlasnej, czy jako sktadnik preparatu albo w wyrobu;

* pozostate iloSci substancji zostana zgromadzone w celu usunigcia ich po uptywie okresu
zwolnienia.

Agencja w zwiazku z powyzszym moze zwroci¢ si¢ do zglaszajacego o przekazanie dodatkowych
informacji potrzebnych albo do udokumentowania spetnienia warunkéw albo do oceny potrzeby
ustanowienia warunkow. Zadane informacje moga dotyczyé programu PPORD, spodziewanej tacznej
ilosci substancji jaka ma by¢ wytwarzana lub importowana w okresie 5 lat, specyficznych wlasciwosci
substancji itd. Agencja moze wykorzysta¢ te informacje do sporzadzenia projektu decyzji. Projekt
decyzji jest niezwlocznie przekazywany do zaopiniowania wtasciwym organom kazdego Panstwa
cztonkowskiego (MSCA), w ktorym odbywa si¢ wytwarzanie, import lub badania dotyczace produktow
i procesu produkcji. Agencja w swojej ostatecznej decyzji uwzglednia uwagi otrzymane od MSCA.
Decyzja jest przekazywana wytwarzajacemu lub importerowi substancji ktory musi spetni¢ warunki
ustanowione przez Agencje i powiadomi¢ wszystkich klientow zaangazowanych w PPORD.

24 Wytwarzanie/import substancji

Zglaszajacy, je$li nie ma zadnych przeciwwskazan (patrz art. 9 ust. 5), moze rozpoczaé
wytwarzanie substancji, import lub produkcje wyrobu do celéw PPORD po uptywie dwoch tygodni
od daty zgloszenia podanej przez Agencj¢ po otrzymaniu przez nia dokumentacji zgltoszeniowe;.
Przeciwwskazanie moze wynikac¢ z kontroli kompletno$ci przeprowadzonej przez Agencjg, na przyktad
w przypadku braku pewnych wymaganych informacji lub w przypadku nieuiszczenia optaty. Moze
tez by¢ spowodowane rozwazaniem przez Agencje mozliwosci ustanowienia warunkoéw. W takim
przypadku Agencja moze zada¢ dalszych informacji dla ustalenia koniecznosci ustanowienia warunkow.

Zwolnienie z rejestracji substancji do celow PPORD obowiazuje przez 5 lat od daty zgloszenia
podanej przez Agencjg.

2.5 Przedluzenie okresu zwolnienia z obowiazku rejestracji

Zgodnie z art. 9 ust. 7 zgtaszajacy PPORD ma mozliwo$¢ ztozenia wniosku o przedtuzenie pigcioletniego
okresu zwolnienia maksymalnie o kolejnych 5 lat albo maksymalnie o 10 lat w przypadku substancji
uzywanych wytacznie w procesie badan rozwojowych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
lub do celoéw weterynaryjnych, lub w przypadku substancji, ktore nie sa wprowadzone do obrotu.

Whiosek o przedtuzenie musi by¢ uzasadniony programem badan naukowych i rozwojowych. W tym celu
zaleca si¢ udokumentowac¢ program badan naukowych i rozwojowych (podajac cel, harmonogram
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oraz ilosci wytwarzanej lub stosowanej substancji). Przy uzasadnianiu wniosku o przedtuzenie
uwzgledni¢ mozna nast¢pujace zagadnienia:

» Jakie udoskonalenia i osiagnigcia uzyskano w ciagu pierwszych 5 lat zwolnienia?
* Dlaczego poprzedni program badan nie ukonczono w okresie 5 lat zwolnienia?

+ Jakich rezultatow oczekuje si¢ w ciagu wnioskowanego okresu przedtuzenia zwolnienia?

Whiosek sktada si¢ na stronie internetowej Agencji lub poprzez dokumentacjg IUCLID 5.

Po przeanalizowaniu wniosku Agencja sporzadza projekt decyzji i niezwlocznie przekazuje go do
zaopiniowania wlasciwym organom kazdego Panstwa Czionkowskiego (MSCA) w ktérym odbywa
si¢ wytwarzanie, import lub badania dotyczace produktéw i procesu produkcji. Agencja w swojej
ostatecznej decyzji dotyczacej wniosku uwzglednia uwagi otrzymane od MSCA (patrz art. 9 ust. 8).

Okres przedtuzenia rozpoczyna si¢ po ostatnim dniu poczatkowego pigcioletniego okresu
zwolnienia. W zwiazku z tym zglaszajacy musi ztozy¢ wniosek o przedtuzenie okresu zwolnienia z
obowiazku rejestracji z takim wyprzedzeniem aby umozliwi¢ Agencji przeanalizowanie wniosku
1 sporzadzenie projektu decyzji, zasiggnigcie opinii u odpowiednich Panstw Cztonkowskich
1 ostateczne wydanie decyzji. Doktadny termin jest podawany we wtasciwym czasie.

2.6 Poufnos¢

Jak podkreslono w art. 9 ust. 9, Agencja i wlasciwe organy zainteresowanych Panstw Czlonkowskich
zawsze zachowuja poufnos$¢ wszelkich informacji przedtozonych przez wytworce, importera lub dalszego
uzytkownika substancji do celéw PPORD. Informacje takie nie beda zatem publikowane w internecie.
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ZALACZNIK 1 : AKTUALIZACJA DOKUMENTU.

I. Aktualizacja wersji z czerwca 2007 roku

Sekcja Dokonana zmiana

1.2.3 Dodano tekst na poczatku 3. akapitu podkreslajacy fakt, ze warunki stosowania
muszg by¢ doktadnie zbadane zwlaszcza w przypadku substancji o ktorych jest
bardzo mato informacji.

1.2.3.1 3. punkt: wyjasnienie koniecznosci rejestracji gdy substancja jest stosowana
poza programem PPORD i w ilo$ci 1 tony na rok lub wigksze;.

1.2.3.1 4. punkt: usunigto wzmianke o mozliwosci przedktadania zgloszen przed 1.
czerwca 2008 roku.

2222 Tozsamos¢ substancji: dodano tekst o uwzglednieniu ewentualnej zmiennosci
sktadu.

2222 Klasyfikacja substancji: dodano tekst o uwzglednieniu ewentualnej zmiennos$ci
sktadu. Usunigto zdanie mowiace, ze brak klasyfikacji powinien by¢
uzasadniony.

2.2.5 Dodano tekst mowiacy o uwzglednieniu ewentualnej zmiennosci sktadu.

2.6 Tekst zmieniono tak by byl zgodny z rozporzadzeniem (WE) nr 1049/2001.

Zalacznik 1

Dodano wykaz zmian dokonanych w czasie aktualizacji.
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